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Schriftlicher Bericht 

des Ausschusses für Gesundheitswesen 
(11. Ausschuß) 

über den von der Bundesregierung zur Unterrichtung vorgeleg- 
ten Vorschlag der Kommission der EWG für eine Richtlinie des 
Rats für die Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied- 
staaten über die Stoffe, die Arzneimitteln zum Zwecke der Fär- 
bung hinzugefügt werden dürfen 

— Drucksache V/807 — 


A. Bericht des Abgeordneten Dr. Bechert (Gau-Algesheim) 


Die Kommission der Europäischen Wirtschafts- ‘ 
gemeinschaft hat mit Schreiben vom 10. Juni 1966 : 
dem Präsidenten des Rats der Europäischen Wirt- i 
Schaftsgemeinschaft den in Drucksache V/807 abge- i 
druckten Vorschlag einer Richtlinie vorgelegt, ! 
welche im Rahmen der Europäischen Wirtschafts- j 
gemeinschaft bewirken soll, daß die Rechtsvor- i 
Schriften über die Stoffe einander angeglichen wer- j 
den sollen, welche Arzneimittel hinzugefügt werden 
dürfen. j 

I 

Diese Richtlinie wurde mit Schreiben vom 5. Juli ! 
1966 des Herrn Bundestagspräsidenten an den Aus- 
schuß für Gesundheitswesen überwiesen. 

Die Richtlinie bestimmt, daß die Mitgliedstaaten 
der EWG nur die in Anhang I zur Richtlinie auf- 
gezählten Stoffe zum Färben derjenigen Arznei- 
mittel verwenden dürfen, die in der Richtlinie des 
Rats vom 26. Januar 1965 begrifflich festgelegt sind. 
In einem zweiten Anhang (II) sind die Farbstoffe 
aufgezählt, die für die Laufzeit von drei Jahren 
nach Bekanntgabe der Richtlinie in den Mitglied- I 
Staaten der EWG noch zugelassen sein sollen. An- j 
hang III setzt die Reinheitskriterien für die An- ! 
hänge I und II fest. Die Farbstoffe sollen nur in den ! 
Verkehr gebracht werden dürfen, wenn ihre Behält- i 
nisse oder äußeren Umhüllungen bestätigen, daß sie | 
den in der Richtlinie genannten Anforderungen ent- | 
sprechen. Die Mitgliedstaaten sollen binnen 18 j 
Monaten nach Bekanntgabe der Richtlinie ihre 


Rechtsvorschriften den Bestimmungen der Richtlinie 
anpassen, spätestens zwei Jahre nach Bekanntgabe 
müssen diese Rechtsvorschriften in Kraft gesetzt 
werden. Den Mitgliedstaaten wird auferlegt, die 
Kommission der EWG rechtzeitig über alle weiteren 
Entwürfe von Rechts- und Verwaltungsvorschriften 
zu unterrichten, die sie auf dem Gebiet der Färbung 
von Arzneimitteln erlassen wollen. 

In der Vorrede zur Richtlinie stellt der Rat der 
EWG fest: 

Farbstoffe für Arzneimittel dürfen nur genehmigt 
werden, wenn die Unschädlichkeit dieser Stoffe 
für die Gesundheit durch wissenschaftliche Unter- 
suchungen nachgewiesen und ihre Verwendung 
in technischer oder wirtschaftlicher Hinsicht ge- 
rechtfertigt ist. 

Für eine Reihe derzeitig verwendeter Farbstoffe 
gibt es befriedigende toxikologische Angaben 
über ihre kurzfristige Wirkung, während die lang- 
fristigen Wirkungen nur unzulänglich bekannt 
sind. 

Der Ausschuß für Gesundheitswesen beriet in 
seiner Sitzung am 23. November 1966 über die 
Richtlinie — Drucksache V/807. Dem Ausschuß lag 
eine Stellungnahme von Prof. Dr. Druckrey, Frei- 
burg (Breisgau), vom 16. Oktober 1966 vor, dem 
Vorsitzenden der Farbstoffkommission der Deut- 
schen Forschungsgemeinschaft. 
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Der Ausschuß war einstimmig der Ansicht, daß 
stark wirkenden Arzneimitteln keine Farbstoffe, 
Aromen oder Süßstoffe zugesetzt werden sollten. 
Im übrigen seien die in den Listen als Anhang I 
und II aufgeführten Farbstoffe zwar dieselben wie 
im deutschen Lebensmittelrecht, sie müßten aber im 
Lichte neuester Forschungsergebnisse überprüft 
werden. 


Bonn, 30. November 1966 


Dr. Bechert (Gau-Algesheim) 

Berichterstatter 


B. Antrag des Ausschusses 


Der Bundestag wolle beschließen, 

1. den Vorschlag der Kommission der EWG — 
Drucksache V/807 — zur Kenntnis zu nehmen; 

2. die Bundesregierung zu beauftragen, eine Über- 
prüfung der nach dem Lebensmittelrecbt zuge- 
lassenen Farbstoffe im Hinblick auf mögliche 
Gesundheitsstörungen durchführen zu lassen und 
dem Bundestag darüber zu berichten. 


Bonn, 30. November 1966 


Der Ausschuß für Gesundheitswesen 


Frau Dr. Hubert 

Vorsitzende 


Dr. Bechert (Gau-Algesheim) 

Berichterstatter 
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